CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

THIOCODIN, (15 mg + 300 mg)/10 ml, syrop

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

10 ml syropu zawiera 15 mg kodeiny fosforanu poétwodnego (Codeini phosphas hemihydricus)
1 300 mg sulfogwajakolu (Sulfogaiacolum).

Substancje pomocnicze:
10 ml syropu zawiera 6 g sacharozy.

Produkt leczniczy zawiera takze propylu parahydroksybenzoesan, sodu benzoesan.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop.

Przezroczysty syrop o smaku truskawkowym.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Leczenie suchego, uporczywego kaszlu bez odkrztuszania wydzieliny.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Doroéli i dzieci w wieku powyzej 12 lat:

10 ml syropu (1 miarka) trzy razy na dobg, nie cze$ciej niz co 4 do 6 godzin.

Nie nalezy stosowa¢ dawek wigkszych niz zalecane.
Do produktu leczniczego dotaczona jest miarka.

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Produkt leczniczy nalezy przyjmowac doustnie, w czasie positkow.
W celu uzyskania pozadanej skutecznos$ci produktu leczniczego nalezy przyjmowac odpowiednig ilos¢
ptyndéw w ciagu dnia (co najmniej 2 litry).

W przypadku pomini¢cia dawki produktu leczniczego nalezy przyja¢ pominigta dawke tak szybko, jak
to jest mozliwe. Jezeli nadchodzi czas przyjecia nastepnej dawki wynikajacej ze schematu
dawkowania nie nalezy przyjmowaé¢ pominigtej dawki.

Produkt leczniczy Thiocodin dostgpny jest takze w postaci tabletek.

4.3. Przeciwwskazania

*  Nadwrazliwo$¢ na kodeiny fosforan potwodny, sulfogwajakol lub na ktorgkolwiek substancje

pomocnicza.
*  Niewydolnos¢ oddechowa.



«  Spiaczka.

*  Astma oskrzelowa.

*  Mukowiscydoza.

*  Rozstrzenie oskrzeli.

*  Choroba alkoholowa.

e Uzaleznienie od opioidow.

*  Nie nalezy stosowac jednocze$nie z inhibitorami monoaminooksydazy oraz w okresie 14 dni po
ich odstawieniu.

*  Nie nalezy podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

*  Nie stosowac u kobiet w cigzy lub w okresie karmienia piersia.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania
Produkt leczniczy zawiera kodeing. Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania nalezy sprawdzic¢, czy

inne przyjmowane rownoczesnie leki nie zawieraja kodeiny.
Nalezy zachowaé szczeg6lng ostroznos¢ podczas stosowania produktu leczniczego u pacjentow:

. z zaburzeniami czynno$ci uktadu oddechowego,

. ze zmniejszong objgtoscig krwi,

. ze zwickszonym ci$nieniem wewnatrzczaszkowym lub urazami glowy, poniewaz
kodeina moze zwigkszac ci$nienie wewnatrzczaszkowe,

. z niewydolno$cia nerek,

. z zaburzeniami czynno$ci watroby,

. z nadci$nieniem tetniczym,

. z cukrzyca,

. z choroba naczyn obwodowych,

. z niedoczynnoscig tarczycy,

. z niedoczynno$cia kory nadnerczy,

. 7 jaskra,

. z zapalnymi lub prowadzacymi do niedroznos$ci chorobami jelit,

. z chorobami drég zotciowych, w tym kamicg zoétciowa, poniewaz kodeina powoduje

skurcz zwieracza banki watrobowo-trzustkowej (Oddiego) i moze wywota¢ napad kolki zélciowe;j
u tych pacjentow,

. po przebytych zabiegach chirurgicznych w obrebie drog zolciowych,
. z rozrostem gruczotu krokowego i utrudnionym odptywem moczu,
. z kamica moczowa, poniewaz kodeina zwigksza napigcie migsnidwki gtadkiej drog

moczowych i moze wywota¢ napad kolki nerkowej u tych pacjentow.

Réwnoczesne stosowanie produktu leczniczego z innymi lekami hamujacymi czynno$¢ osrodkowego
uktadu nerwowego nasila dziatanie tych lekéw. Dlatego kodeine nalezy stosowac ostroznie u
pacjentow stosujacych leki hamujace osrodkowy uktad nerwowy.

Produkt leczniczy nalezy stosowac z ostroznos$cig u oséb w podesztym wieku, poniewaz u tych osob
ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych (zwtaszcza dziatania hamujacego czynno$¢ uktadu
oddechowego) jest zwigkszone. Ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych mozna zmniejszy¢
stosujac produkt leczniczy w najmniejszych skutecznych dawkach mozliwie najkroce;j.

Kodeina hamuje odruch kaszlowy i z tego powodu nie nalezy jej stosowac u pacjentow
odkrztuszajacych wydzieling.

Podczas stosowania produktu leczniczego nie nalezy pi¢ alkoholu ani zazywac¢ lekow zawierajacych
alkohol, ze wzgledu na zwickszone ryzyko nasilenia dziatania kodeiny.



Jezeli kaszel nie ustgpi po 3 dniach stosowania produktu leczniczego lub jezeli kaszlowi towarzyszy
wysoka temperatura ciata, wysypka skorna albo utrzymujacy si¢ bol glowy, nalezy zweryfikowaé
przyczyne kaszlu.

Naduzywanie produktéw leczniczych zawierajacych kodeing (stosowanie dtuzsze niz zalecane i (lub)
w dawkach wigkszych niz zalecane) moze prowadzi¢ do fizycznego, jak i psychicznego uzaleznienia.
Po naglym zakonczeniu leczenia moga wystapi¢ objawy odstawienne.

U o0s6b uprawiajacych sport produkt leczniczy moze powodowaé pozytywny wynik testow
antydopingowych.

Ze wzgledu na zawartos¢ propylu parahydroksybenzoesanu, produkt leczniczy moze powodowac
reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

Ze wzgledu na zawarto$¢ sodu benzoesanu, produkt leczniczy powoduje niewielkiego stopnia
podraznienie bton sluzowych.

Ze wzgledu na zawarto$¢ sacharozy, pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z
nietolerancja fruktozy, zespolem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-
izomaltazy, nie powinni przyjmowac produktu leczniczego. 10 ml produktu zawiera 6 g sacharozy.
Nalezy to wzia¢ pod uwagge u pacjentéw z cukrzyca.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

. Stosowanie produktu z alkoholem Iub lekami zawierajacymi alkohol, lekami
przeciwlekowymi, przeciwdepresyjnymi, przeciwhistaminowymi, nasennymi, cytostatykami,
opioidowymi lekami przeciwbdlowymi, rozluzniajgcymi migsnie szkieletowe lub klonidyng moze
zwigksza¢ hamujace dziatanie tych lekow na o$rodkowy uktad nerwowy i na uktad oddechowy,
niekiedy rownoczesne stosowanie tych lekdw moze spowodowaé spadek ci$nienia tetniczego.

. Produktu leczniczego nie nalezy stosowac jednocze$nie z inhibitorami
monoaminooksydazy oraz w okresie 14 dni po ich odstawieniu.

. Kodeina moze powodowac¢ ostabienie dziatania metoklopramidu na perystaltyke jelit.

. Podawanie leku jednoczesnie z lekami stosowanymi w chorobie Parkinsona moze
nasila¢ dziatanie uspokajajace.

. Zmniejszenie skutecznos$ci leczenia produktem leczniczym moze by¢ obserwowane

po jednoczesnym podaniu z chinidyng lub ryfampicyna.
4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Nie stosowa¢ u kobiet w cigzy lub w okresie karmienia piersia.
4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazd6w i obstugiwania maszyn

Podczas stosowania produktu nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, i obstugiwaé maszyn. Produkt moze
powodowac zawroty glowy i senno$¢, co moze zaburza¢ sprawnos¢ psychofizyczng, wydtuzajac czas
reakcji.

4.8. Dzialania niepozadane

NajczeSciej wystepujacymi objawami niepozadanymi sg nudnosci i wymioty, zaparcia, zawroty
glowy, sedacja.

Do rzadziej wystepujacych dziatan niepozadanych naleza: reakcje nadwrazliwosci (§wiad, pokrzywka,
wysypka, wypryski skorne), euforia, zaburzenia nastroju, zwezenie zrenic, zatrzymanie moczu,
sennos$¢, skurcz oskrzeli, zahamowanie o$rodka oddechowego, zaostrzenie objawow astmy, ostry bol
brzucha z cechami bolu charakterystycznego dla schorzen drog zoétciowych lub trzustki, wskazujacy



na skurcz zwieracza Oddiego; dotyczy to gldwnie pacjentéw po usunieciu pecherzyka zotciowego,
kotatanie serca, spadek ci$nienia te¢tniczego 1 omdlenia, bole glowy, zmniejszenie faknienia,
nadmierna potliwos¢, bole zotadka (po zazyciu duzych dawek leku).

Ponadto kodeina moze réwniez powodowaé wystgpienie omamow, zaburzen wzroku i stuchu.
Naduzywanie produktéw zawierajacych kodeine wiaze si¢ z ryzykiem fizycznego, jak i psychicznego
uzaleznienia i wystgpienia objawoéw odstawiennych po naglym przerwaniu podawania produktu
leczniczego.

Sulfogwajakol w duzych dawkach moze powodowac podraznienie btony Sluzowej przewodu
pokarmowego.

4.9. Przedawkowanie

Najczestszym objawem przedawkowania kodeiny fosforanu pétwodnego sg nudno$ci, wymioty,
drazliwo$¢, zahamowanie osrodka oddechowego (sinica, zahamowanie czynno$ci oddechowej,
splycenie oddechu), sedacja, senno$¢ prowadzaca do $pigczki, zwezenie zrenic. Inne objawy to:
zmniejszenie napigcia migsniowego, bradykardia, niedoci$nienie tg¢tnicze, zimna i wilgotna skora.

W cigzkich przypadkach przedawkowania moze wystapi¢ utrata $wiadomosci, drgawki, bezdech,
zapas¢ krazeniowa i zatrzymanie czynnosci serca.

W przypadku przedawkowania produktu leczniczego mozna przeprowadzi¢ plukanie zotadka w celu
zmniejszenia wchlaniania leku. Nalezy kontrolowaé czynnos$¢ uktadu oddechowego oraz uktadu
krazenia. W razie konieczno$ci nalezy zastosowa¢ wspomaganie oddychania, tlenoterapi¢ oraz podaé
odtrutke — nalokson.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Whadciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwkaszlowe i wykrztusne w skojarzeniu. Pochodne
alkaloidow opium i leki wykrztu$ne, kod ATC: R 05 FB 02

Thiocodin jest ztozonym produktem leczniczym, zawierajagcym kodeiny fosforan i sulfogwajakol.
Dziatanie produktu leczniczego Thiocodin polega na osrodkowym hamowaniu odruchu kaszlowego i
miejscowym uplynnianiu wydzieliny drég oddechowych.

Kodeina jest pochodng morfiny o osrodkowym dziataniu przeciwkaszlowym, hamuje odruch
kaszlowy zmniejszajac czgstos¢ napadow kaszlu.

Sulfogwajakol jest lekiem wykrztusnym, zwigksza wydzielanie gruczotow oskrzelowych poprzez
draznienie btony §luzowej zotadka (dziatanie posrednie) i oskrzeli (dziatanie bezposrednie).
Sulfogwajakol utatwia przemieszczanie uptynnionej wydzieliny w drogach oddechowych i jej
odkrztuszanie.

5.2. Wlasdciwos$ci farmakokinetyczne

Substancje czynne produktu leczniczego Thiocodin tatwo wchianiaja sie z przewodu pokarmowego po
podaniu doustnym.

Kodeiny fosforan - maksymalne stezenie we krwi wystepuje w ciagu 1 do 2 godzin. Dziatanie
przeciwkaszlowe utrzymuje si¢ do 4-8 godzin. Kodeiny fosforan jest metabolizowany w watrobie i
wydalany z moczem gtownie w postaci glukuronianow.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych wykazujacych szczegdlne zagrozenie dla ludzi po podaniu wielokrotnym, pod wzgledem
toksycznosci, genotoksycznosci, potencjalnego dziatania rakotworczego i toksycznego wptywu na
reprodukcje¢ i rozwoj. Dzialania niepozadane, w badaniach przedklinicznych prowadzonych na



zwierzgtach obserwowano jedynie po dawkach przekraczajacych dawki maksymalne stosowane u
ludzi, co wskazuje na niewielkie niebezpieczenstwo w praktyce kliniczne;j.

Na podstawie przeprowadzonych badan nalezy przyjaé, ze dawka, po ktorej nie obserwuje si¢
dziatania szkodliwego — NOAEL (ang. no observed adverse effect level) produktu leczniczego
Thiocodin, po 28-dniowym podawaniu doustnym szczurom, wynosi 67,2 mg/kg mc./dobe, natomiast
dawke 336 mg/kg mc. uznano za dawke maksymalng. Nalezy zaznaczy¢, iz dawka 336 mg/kg mc. jest
ponad 20 razy wigksza od dawki zwykle stosowanej u ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Sacharoza

Glicerol

Sodu benzoesan

Aromat truskawkowy 502301T

Kwas cytrynowy jednowodny
Propylu parahydroksybenzoesan
Woda oczyszczona

6.2. Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Brak niezgodno$ci farmaceutycznych.

6.3. Okres waznosci

2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 6 miesiecy.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu.
6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Brazowa butelka z PET o pojemnosci 100 ml, zawierajaca 100 ml syropu, z zakretka z HDPE z
pierscieniem zabezpieczajacym oraz miarka - nasadka z PE, w tekturowym pudetku.

6.6. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne ,,UNIA” Spotdzielnia Pracy

ul. Chtodna 56/60
00-872 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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